Background and Purpose-This study aimed to assess the effectiveness of gait training using body weight support on a treadmill compared with conventional gait training for people with subacute stroke who were unable to walk. Methods-This was a single-blind, randomized, controlled trial with a 6-month follow-up. Ninety-seven subjects were recruited within 6 weeks of stroke onset and were randomly assigned to conventional rehabilitative treatment plus gait training with body weight support on a treadmill (experimental group; nϭ52) and conventional treatment with overground gait training only (control group; nϭ45). All subjects were treated in 60-minute sessions every weekday for 4 weeks. Outcome measures were Motricity Index, Trunk Control test, Barthel Index, Functional Ambulation Categories, 10-meter and 6-minute Walk Tests, and Walking Handicap Scale. Assessments were made at baseline, after 20 sessions of treatment, 2 weeks after treatment, and 6 months after stroke. Results-After treatment, all patients were able to walk. Both groups showed improvement in all outcome measures (PϽ0.0063) at the end of the treatment and at follow-up. No differences were seen between the 2 groups before, during, and after treatment and at follow-up. Conclusions-In subacute patients with stroke, gait training on a treadmill with body weight support is feasible and as effective as conventional gait training. However, the need for more personnel for treadmill training makes the use of robotically assisted systems more compelling. 
T he ability to walk is one of the most important goals in stroke rehabilitation. 1 Gait impairment is a significant contributor to long-term disability after stroke. Gait recovery in stroke survivors is variable. Wade et al 2 showed that only 22% of 45 patients who could not walk as a consequence of stroke were able to walk normally within 3 months of recovery. Although early rehabilitative intervention in walking training is generally recognized as beneficial in patients with stroke, it is less clear what type of treatment program would produce the best outcome.
Gait training on a treadmill with some body weight support (BWS) is a method of treating walking impairment that is becoming popular. Modern concepts of rehabilitation favor a task-specific repetitive approach. 3 Moreover, it has been shown that higher intensities of walking practice (resulting in more repetitions trained) result in better outcomes after stroke. 4 The use of a treadmill may increase the number of steps taken, whereas BWS provides enough assistance to facilitate walking.
Preliminary data show that chronic patients may take advantage of this kind of treatment. [5] [6] [7] Data on patients early after stroke are controversial. Although some authors found a beneficial effect, 8 -10 others did not. 11, 12 Some authors found no beneficial effect of BWS except in more severely impaired patients. 13 A recently performed meta-analysis 14 evaluated treadmill training with and without BWS. The authors concluded that overall no statistically significant effect of treadmill training with or without BWS was present. Although individual studies suggested that treadmill training with BWS may be more effective than treadmill training alone and that treadmill training plus task-oriented exercise may be more effective than sham exercises, further trials are required to confirm these findings.
Authors who performed gait training with BWS on patients early after stroke evaluated also patients who were able to walk at the time of inclusion. A part of the beneficial effect on patients still unable to walk at inclusion might therefore have been masked by the results of the patients with some residual gait ability.
We decided to conduct a clinical trial evaluating if gait training with treadmill and BWS in the early phase after stroke in patients who were unable to walk is feasible and may lead to better results compared with conventional overground gait training.
Materials and Methods

Study Design
The Gruppo Italiano Allevio Carico Ictus (GISACI) recruited potential subjects by screening patients with stroke at admission to 6 rehabilitation centers in Italy from January 2005 to December 2006. Coordination and data management were carried out at the University Hospital of Parma, Italy. Institutional Review Board approval was obtained from each center involved. Written consent was obtained from each subject before inclusion. The GISACI study is a prospective, single-blind, randomized, controlled trial including 2 arms: an experimental group (EG) that received BWS gait training and overground gait training and a control group (CG) that received conventional treatment and overground gait training for the same amount of practice time.
Subject Selection and Randomization
Eligible patients should have been recruited and randomized and have started treatment (either EG or CG) within 45 days of the onset of hemiparesis caused by right or left ischemic or hemorrhagic stroke. No inclusion or exclusion criteria based on gender, age, or ethnic origin were applied. We considered as eligible those patients who were able to control the sitting position on a rigid plane surface with the legs hanging freely and without the help of the arms for at least 30 seconds. They should also be able to control the trunk in the upright position even with the help of the upper extremities gripping a fixed support or other aid (cane, tripod). We considered eligible only patients without lower limb spasticity (Ashworth scale Յ1). It was established that all patients were in stable cardiovascular condition with a low, although slightly greater, risk for vigorous exercise than apparently healthy persons (Class B according to the American College of Sports Medicine). Exclusion criteria were significant disability before stroke (modified Rankin Scale Ն2); significant prestroke gait disability (Walking Handicap scale Ն2); and mild gait impairment at time of enrollment (ability to walk without aids for at least 3 m or to walk for more than 6 m with the aid of a cane or tripod). Patients having done previous treadmill training and/or with a Class C or D exercise risk according to the American College of Sports Medicine criteria or Class III or IV in the New York Heart Association classification system were excluded. Patients with orthopedic or other disorders causing a gait limitation before stroke onset were excluded. Patients who did not complete the treatment (experimental or control) within 5 weeks of study inclusion were excluded from the analysis.
Patients included in the study were randomly assigned to EG or CG. The randomization scheme was generated by custom-made software that used the Lehmer algorithm. Patients were assigned to one of the 2 groups according to age and gender. Each of the 6 centers was considered as a separate block in which patients were randomized.
Treatment
Experimental Group
Patients in the EG did 20 minutes of gait training on a treadmill (RHC500; AirMachine Com srl) with BWS (Unweighing System; Biodex Medical Systems, Shirley, NY) followed by 40 minutes of conventional training. Training was administered 5 times a week for an overall number of 20 sessions, which should have been completed within 5 weeks of inclusion in the study. We considered only the net training time on the treadmill, ie, the time actually spent walking and not the time required for getting the patient on and off. The quantity of BWS was tailored to the patient's capability and was limited to 40% of body weight. BWS was applied by means of a climbing harness and was gradually reduced during the sessions depending on the patient's compliance and progress.
Gait training with BWS was performed with the help of 2 trained physical therapists for each patient to control the paretic lower extremity and pelvis. Treadmill velocity was adjusted to enable gait training at increasing speeds, starting from 0.1 m/s and aiming at Ն1.2 m/s according to the patient's compliance and progress. When pelvic and paretic lower extremity control was considered adequate, gait training was administered by one physical therapist only.
Conventional treatment was performed for 40 minutes, not immediately after treadmill training. No specific indications were given to the rehabilitation team, and the treatment was tailored to the patient's needs and the rehabilitation team's goals. Skilled therapists performed treatment according to the person's needs.
Control Group
Patients in the CG underwent 20 sessions of conventional treatment (consisting of overground gait training) of 60 minutes each. Treatment was administered 5 times per week for an overall number of 20 sessions, which should have been completed within 5 weeks of inclusion in the study. No specific indications were given to the rehabilitation team, and the treatment was tailored to the patient's needs and the rehabilitation team's goals. Skilled therapists performed treatment according to the person's needs.
Patients of both groups were allowed to receive additional neuropsychological and occupational therapy sessions if needed. No specific indications were given regarding pharmacological treatment in the study patients. The use of antispastic drugs and/or botulinum toxin was recorded but not considered as an independent variable. The therapists who treated EG patients were not the same as those who treated CG patients.
Outcome Measures
The included patients were evaluated before treatment (T0), after 10 sessions of treatment (T1), at the end of the 20 sessions of treatment (T2), and 2 weeks after (T3). Participants were also evaluated 6 months after stroke onset (T4).
The following measures were evaluated: (1) Motricity Index at the paretic upper and lower extremity; (2) Trunk Control Test; (3) modified Rankin Scale; (4) Barthel Index; (5) Functional Ambulation Categories; (6) Ashworth scale to assess lower limb spasticity; (7) Token Test to evaluate oral comprehension in aphasic patients; (8) Albert test to evaluate unilateral spatial neglect; (9) proprioceptive sensibility at the lower limb; this was assessed by evaluating the sense of position of the big toe, ankle, and knee. An ordinal scale was used: 0, intact; 1, partially compromised; 2, severely compromised; (10) 10-m Walk Test; in this test, the patient was required to walk wearing shoes with aids at his or her maximal speed. The test was performed on a 20-m-long walkway, but only the 10 central meters were considered to allow for adequate acceleration; (11) 6-minute Walk Test. In this test, the amount of space covered during 6 minutes was measured with the patient walking at a comfortable speed; (12) Borg Scale to evaluate dyspnea at the end of the 6-minute Walk Test; and (13) Walking Handicap Scale.
At T0, Tests 1 to 9 were performed. At T1 and T3, all assessments except 3, 7, 8, and 13 were performed. At T2, all assessments except 3 and 13 were performed. At T4, all assessments except 7 and 8 were performed. Assessments were performed by physicians and therapists not involved in the treatment of the patient. Because the patients were not blinded to the allocation arm, the study cannot be considered double-blind. 
Statistical Analysis
Results
The Figure shows the Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) diagram for recruitment. Of 358 screened patients with stroke admitted to the rehabilitation centers, 102 were considered eligible, signed consent to enter the study, and were randomized. Five randomized patients coming from a single center were not treated and were therefore discarded. As a result, data from 97 patients were analyzed. During the treatment period, 12 patients dropped out, 9 of the EG and 3 of the CG (PϾ0.05). Another patient in the EG died and did not complete follow-up. Two patients declared that the discomfort caused by the harness during BWS treadmill training was the reason for their dropping out. Six patients were transferred to other rehabilitation centers to be closer to their families and 4 were temporarily transferred because of intercurrent respiratory complications and thus did not complete treatment. The onsetadmission intervals, the time from stroke to inclusion in the study, and the lengths of stay were comparable in both groups ( Table 1) .
The interval from stroke onset to inclusion in the study was similar in the 2 groups. The Token Test and Albert test did not show any significant difference between the 2 groups and between T0 and T2 ( Table 2 ). The 2 groups did not have sensibility deficits with a median value of 0 at T0 and T4. All patients in both groups were able to walk at discharge, ie, had Functional Ambulation Categories scores Ն1. Each group showed significant improvement from T0 to T3 in all outcome variables (Table 2) ; comparison between the 2 groups did not reveal any significant differences. At the same time, the results of the Walking Handicap Scale at T3 were not significantly different between the 2 groups.
At T4, there was again a significant improvement in all assessments performed, but there were no significant differ-ences between the 2 groups ( Table 2 ). Spasticity assessed with the Ashworth scale did not show significant differences between the 2 groups and the scores were low without any important modifications over time (EG T0: hip 0, knee 0, ankle 1; T4: hip 1, knee 1, ankle 1; CG T0: hip 0, knee 1, ankle 1; T4: hip 1, knee 1, ankle 1). The Borg scale at the end of the 6-minute Walk Test showed no modifications during the study, except between T2 and T3 in the CG. The Trunk Control Test improved during the study, except from T2 to T3 in the EG and from T3 to T4 in the CG. The EG started BWS treadmill training at a speed of 0.19Ϯ0.09 m/s and had improved by the last treatment to 0.40Ϯ0.20 m/s (PϽ0.0001). BWS also decreased significantly, from 35.40Ϯ6.60 at the first treatment to 10.00Ϯ11.80 at the last session (PϽ0.0001).
Discussion
Our study supports the hypothesis that gait training on a treadmill with BWS early after stroke is a feasible and safe treatment. However, our study failed to demonstrate superiority over conventional treatment regarding gait and body function, disability, and compliance. Patients of both groups showed meaningful but similar improvements in all selected variables at the end of treatment and at follow-up.
Because no control group without gait training was used, it is difficult to evaluate the role of spontaneous recovery of gait function. However, early intensive gait-focused training of the ambulatory ability in people at the early stages after stroke has been shown to be more effective than spontaneous recovery and usual care, 15,16 so gait training given also to the CG is likely to produce a greater effect than no treatment.
Our study points out that adding 20 minutes of treadmill training with BWS to conventional overground gait training is not more effective than conventional treatment in the early phase after stroke. We started gait training early after stroke, that is, our patients were randomized to EG or CG and started treatment within approximately 4 weeks of stroke onset. Other studies previously investigated the possible usefulness of gait training with BWS, 9 -12,17 and some of these were performed on patients in the early phase after stroke. 9 -12 Nilsson et al 12 found no significant differences between gait training using a treadmill with BWS and conventional treatment. They evaluated patients at 22 days after stroke, so the timing is comparable to that of our study. Even if the treatment modalities were quite similar to those used in our work, the characteristics of their patients were different. The patients were younger and less disabled, and treatment was performed for a longer period. In fact, only half of their patients could not walk at the time of inclusion, and patients were treated for 10 weeks.
Da Cunha et al 11 also found no difference between conventional gait training and treadmill with BWS. However, these authors recognized that their study was underpowered for detecting differences in any gait variable evaluated. Moreover, they did not provide data on follow-up and their sample was composed of less disabled patients compared with ours.
A recent paper by McCain et al 9 evaluated the feasibility of gait training with treadmill and BWS before overground training. Their sample was composed of patients in the early phase after stroke with severe gait disability (Functional Independence Measure gait Ͻ2). Unlike previous works and our own data, McCain et al found a relevant difference between conventional treatment and treadmill with BWS gait training. This study was, however, performed on a small sample. An interesting feature of their work was the use of kinematic analysis for gait assessment, but they did not evaluate modifications in disability.
Visintin et al 10 observed better functional balance, motor recovery, overground walking speed, and endurance in the patients treated with BWS. They evaluated patients relatively early after stroke (mean, 68 to 78 days from vascular injury) who were treated for 20 minutes 4 times/week for 6 weeks. This study differs from ours in that the authors recruited patients Ͼ2 months after stroke and patients were already able to walk at the time of recruitment.
A possible explanation for our results could be that patients in the EG were undertreated, which may have masked the presence of significant differences. However, Visintin et al 10 and McCain et al 9 performed treatment sessions of similar duration to those in our study and were able to point out relevant differences. Other authors 11, 12 treated patients more intensively but, like us, did not detect any significant differences between conventional and experimental treatment results. It is possible that more intense treatment or using different gait speeds on the treadmill would have produced different results. However, at present, there is no agreement about the intensity, frequency, and duration of treadmill gait training with BWS. So we arbitrarily decided on an intensity of 20 minutes per session, 5 times a week, after having considered previous reports in the literature and the feasibility of this treatment in our centers.
Because our patients were completely unable to walk at the time of inclusion, it is obvious that treadmill training with BWS allowed more intensive treatment than overground training. However, this did not influence the final outcome.
The currently available robotic systems for gait training may overcome the problems related to short training duration on a treadmill. However, a recent study performed on subacute stroke patients showed that patients given robotically assisted gait training had slower gait speeds at the end of treatment (24 sessions of 45 minutes each) and at follow-up than patients who performed conventional overground gait training. 18 We decided to use a broader evaluation than previous studies using scales and measures covering all International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF)-2 domains. Our patients showed a higher rate of gait function recovery than reported by other authors. 19 Even if in Italy patients with stroke transferred for rehabilitation tend to have a good functional prognosis, this difference can be explained by several factors. The most important one could be that in our sample more than two thirds of patients with stroke were excluded because they did not meet the inclusion criteria. It is therefore likely that the most severely impaired patients were excluded. Another possible explanation is that our sample included also patients with hemorrhagic stroke, who may have better outcomes compared with patients with ischemic stroke. 20 The most important possible bias of our work is that the treatment allocation was not blinded to patients and treating physical therapists and physicians. After a preliminary discussion with the clinicians responsible for the research in each center and considering the availability of space, personnel, and structures, we realized that blinding could not be warranted. So we decided to start with a single-blind trial, although we were aware of the possible biases, including a placebo effect and experimenter's bias.
Although these biases could not be excluded, our results were similar to those reported in previous works. 11,12 Moreover, we chose outcome measures that could not be significantly influenced by the assessor or the patient (such as Functional Ambulation Categories, modified Rankin Scale, and Barthel Index). What was highly unexpected in our study was that the experimental treatment yielded results that were not superior to those of conventional treatment.
A possible flaw of this study is that the number of steps taken on the treadmill was not recorded, so patients may have had different treatment intensities. However, even if it is assumed that the number of repetitions and gait outcome have a correlation, 4 no strong evidence supporting this concept is currently available. 21 Another possible shortcoming is that we did not control how much of the training time for the CG was gait training. Jette et al 22 in a descriptive study reported a mean duration of gait training of 31.3% of the total treatment time in patients with stroke. This would correspond, in our patients, to nearly 20 minutes of overground gait training. Because the duration of overground gait training for each patient was freely chosen by the team, we believe 20 minutes would be a reasonable estimate.
Summary
Our data show that gait training with BWS is a feasible and effective treatment in the early phase after stroke in patients with moderate to severe walking impairment. Our patients showed a significant improvement in all selected parameters concerning physical functioning, activities, and compliance. However, the results of the experimental group were not superior to those obtained with conventional treatment. Furthermore, the need for 2 therapists to administer gait training with BWS makes the use of robotically assisted training systems more compelling. Further studies are needed to assess if early treatment with these new technologies can be useful in patients in the early phase after stroke. Одной из основных задач реабилитации пациен-тов после инсульта является восстановление способ-ности самостоятельно передвигаться [1] . Нарушение ходьбы является причиной функциональных нару-шений, сохраняющихся после инсульта на протя-жении длительного времени. Восстановление спо-собности ходить происходит по-разному. D.T. Wade и соавт. [2] показали, что только 22% из 45 пациентов могли самостоятельно передвигаться через 3 месяца после инсульта. Как правило, ранние реабилита-ционные мероприятия по тренировке ходьбы дают положительные результаты, однако до сих пор так и не удалось установить, какая программа реабили-тации является наиболее оптимальной.
В настоящее время становится популярным метод тренировки ходьбы на тредмиле с поддержкой веса тела. Современные направления реабилитации ориентирова-ны на выполнение серии упражнений [3] . Кроме того, было показано, что чем выше интенсивность упражне-ний (больше повторов), тем лучше исход инсульта [4] . Тредмил позволяет пациентам делать больше шагов, а поддержка веса тела облегчает процесс ходьбы.
Согласно предварительным данным, такой вид лече-ния улучшает состояние пациентов с хроническими нарушениями [5] [6] [7] . Однако данные об эффектив-ности тредмил-тренировок в раннем периоде после инсульта довольно противоречивы: одни авторы отме-чают улучшение состояния [8] [9] [10] , другие -нет [11, 12] . Некоторые авторы считают, что положительные эффекты поддержки веса тела наблюдаются только у пациентов с более тяжелыми нарушениями [13] .
В одном из последних мета-анализов [14] прово-дили сравнение эффективности тренировки ходь-бы на тредмиле с поддержкой веса тела и без нее. Полученные результаты свидетельствуют о том, что в целом статистически значимого эффекта при проведении обоих видов лечения не наблюдалось. По результатам отдельных исследований, тредмил-тренировки с поддержкой веса тела более эффек-тивны, чем обычные тредмил-тренировки, а ходь-ба на тредмиле в сочетании с целенаправленными упражнениями более эффективна, чем ее имитация. Однако для подтверждения этих выводов необходимо проведение дополнительных исследований.
В исследованиях, посвященных оценке эффектив-ности тредмил-тренировок с поддержкой веса тела в раннем периоде после инсульта, также принима-ли участие пациенты, способные самостоятельно передвигаться на момент зачисления в исследование. Таким образом, положительные результаты лечения у пациентов, которые на момент включения в иссле-довании вообще не могли ходить, в таких исследова-ниях могут быть недостоверны.
Целью нашего клинического исследования было изучение целесообразности и эффективности приме-нения тренировки ходьбы на тредмиле с поддержкой веса тела в ранние сроки после инсульта по сравне-нию с традиционной тренировкой ходьбы по твердой поверхности.
■ МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ДИзАйН ИссЛЕДОВАНИЯ
Для участия в исследовании Gruppo Italiano Allevio Carico Ictus (GISACI) путем скрининга набрали паци-ентов, поступивших с инсультом в период с января 2005 г. по декабрь 2006 г. в 6 реабилитационных центров. Координацию исследования и управление обработкой данных проводили в Университетской Клинике Пармы, Италия (University Hospital of Parma, Italy). Экспертный совет каждого реабилита-ционного центра выдал разрешение на проведение исследования. Каждый пациент перед включением в исследование дал письменное информированное согласие. Всех участников проспективного одно-стороннего слепого рандомизированного контроли-руемого испытания GISACI разделили на 2 группы. В экспериментальной группе (ЭГ) проводили тред-мил-тренировки с поддержкой веса тела и трениров-ку ходьбы по твердой поверхности, в контрольной группе (КГ) проводили традиционное лечение и тре-нировку ходьбы по твердой поверхности в течение аналогичного времени реабилитации.
ОТБОР уЧАсТНИКОВ ИссЛЕДОВАНИЯ И РАНДОМИзАЦИЯ
В исследовании могли принять участие пациен-ты, у которых с момента формирования гемипаре-за в результате ишемического или геморрагическо-го инсульта в правом или левом полушарии прошло не более 45 дней. Пол, возраст или этническая прина-длежность пациентов не имели значения. Критериями включения в исследование были: способность пациен-тов сохранять равновесие в положении сидя на твердой плоской поверхности с опущенными вниз ногами без помощи рук в течение минимум 30 секунд; способ-ность сохранять равновесие в положении стоя, держась за стационарную опору или используя обычную трость или треножник; отсутствие спастичности мышц ниж-них конечностей (оценка по шкале Ашворта менее 1 балла). Показатели гемодинамики у всех пациен-тов были стабильными. Риск выполнения силовых упражнений был низким, хотя и несколько выше, чем у здоровых людей (класс B в соответствии с критери-ями Американской коллегии спортивной медицины [American College of Sports Medicine]).
Критериями исключения были: наличие выра-женных функциональных нарушений до развития инсульта (оценка по модифицированной шкале Рэнкина [МШР] более 2 баллов), значительное нарушение ходьбы до развития инсульта (оцен-ка по шкале ограничения ходьбы более 2 бал-лов); незначительные нарушения ходьбы на момент зачисления в исследование (способность пройти без опоры не менее 3 или 6 метров с обычной тростью или треножником). Из исследования также исклю-чали пациентов, ранее тренировавшихся на тред-миле, пациентов с риском выполнения силовых упражнений класса C или D в соответствии с кри-териями Американской коллегии спортивной меди-цины, пациентов с сердечной недостаточностью III или IV функционального класса по NYHA (класси-фикации Нью-Йоркской ассоциации кардиологов [New York Heart Association]); патологией опорно-двигательного аппарата, вызывающей затруднения при ходьбе. Для анализа мы не использовали резуль-таты пациентов ЭГ или КГ, которым проводили реабилитационные мероприятия в течение более 5 недель от момента зачисления в исследование.
Всех участников исследования случайным образом включали в ЭГ или КГ. Рандомизация была прове-дена с помощью специализированного программно-го обеспечения, в котором использовали алгоритм Лемера. Пациентов распределили по группам в соот-ветствии с возрастом и полом. В каждом из 6 реа-билитационных центров рандомизацию пациентов проводили отдельно.
ЛЕЧЕНИЕ
Экспериментальная группа
В течение 20 минут пациенты ЭГ ходили на тредмиле (RHC500; AirMachine Com srl) с поддержкой веса тела (Unweighing System; Biodex Medical Systems, Shirley, Нью-Йорк), а затем в течение 40 минут им проводили традиционную тренировку ходьбы. Занятия прово-дили 5 раз в неделю (в общей сложности 20 сеансов); лечение заканчивали не позже, чем через 5 недель от момента включения в исследование. Мы учитыва-ли только время, которое пациент проводил на тред-миле, и не принимали в расчет время, требующееся для размещения пациента в начале и конце трениров-ки. Степень поддержки веса тела зависела от индиви-дуальных особенностей пациента и не должна была составлять более 40% массы тела. Для поддержки веса тела использовали ремни для занятий альпинизмом и от сеанса к сеансу степень поддержки постепенно уменьшали в зависимости от состояния пациента и улучшения характера ходьбы.
Тренировки проводили в присутствии двух ква-лифицированных специалистов по ЛФК, контро-лирующих положение паретичной нижней конеч-ности и таза. Скорость движения беговой дорож-ки увеличивали от сеанса к сеансу, начиная с 0,1 до 1,2 м/с и более, в зависимости от состояния пациента и улучшения ходьбы. При повышении качества самоконтроля за паретичной конечностью и тазом во время выполнения упражнений пациен-ту помогал только один специалист ЛФК.
Традиционное лечение проводили после переры-ва в течение 40 минут. Реабилитологи не получа-ли никаких специальных указаний и ориентирова-лись на состояние пациентов и цели реабилитации. Лечение проводили опытные врачи в соответствии с индивидуальными потребностями пациентов.
Контрольная группа
Пациентам контрольной группы проводили тра-диционное лечение (включая тренировку ходьбы по твердой поверхности) в течение 60 минут, в общей сложности 20 сеансов. Пациенты выполняли упраж-нения 5 раз в неделю; лечение заканчивали не позже, чем через 5 недель от момента включения в исследо-вание. Реабилитологи не получали никаких специ-альных указаний и ориентировались на состояние пациентов и цели реабилитации. Лечение проводили опытные врачи в соответствии с индивидуальными потребностями пациентов.
При необходимости пациентам обеих групп разре-шали посещать нейропсихолога или сеансы трудоте-рапии. Каких-либо указаний по медикаментозному лечению мы не давали. Использование противоспасти-ческих средств и/или ботулотоксина регистрировали, но не рассматривали в качестве независимой перемен-ной. Пациентов ЭГ и КГ лечили разные специалисты.
Оценка исходов
Оценку состояния участников исследования мы проводили до начала лечения (Т0), после 10 сеансов тренировок (Т1), после проведения 20 сеансов трени-ровок (Т2), через 2 недели после окончания лечения (Т3) и через 6 месяцев после появления первых симп-томов инсульта (Т4).
Для оценки результатов лечения мы использо-вали следующие показатели: (1) величину индек-са Мотрисити для паретичных верхних и нижних конечностей; (2) результат теста на удержание туло-вища; (3) оценку по МШР; (4) значение индекса Бартел; (5) результаты определения функциональных категорий ходьбы; (6) оценку по шкале Ашворта для определения степени спастичности мышц нижней конечности; (7) результат теста Токена для оценки восприятия речи на слух у пациентов с афазией; (8) оценку по тесту Альберта для выявления выпаде-ния полей зрения на стороне поражения; (9) оценку проприоцептивной чувствительности нижней конеч-ности для выявления чувства положения большого пальца, лодыжки и колена по соответствующей ран-говой шкале: 0 -отсутствие нарушений; 1 -незна-чительные нарушения; 2 -тяжелые нарушения; (10) результат теста с ходьбой на 10 метров (ходьба в обуви с тростью с максимальной скоростью; паци-енты должны были пройти 20 метров, однако первые и последние 5 метров не учитывались); (11) итоги теста 6-минутной ходьбы (расстояние, которое паци-ент преодолел за 6 минут с комфортной для него ско-ростью); (12) оценку по шкале Борга для определения выраженности одышки после 6-минутной ходьбы; (13) оценку по шкале ограничения ходьбы.
На этапе Т0 выполняли тесты 1-9; на этапах Т1 и Т3 проводили все испытания, за исключением 3, 7, 8 и 13; на этапе Т2 -за исключением 3 и 13; на этапе Т4 -за исключением 7 и 8 тестов. Оценку проводили врачи общей практики и терапевты, не принимавшие участия в лечении пациентов. Поскольку пациенты знали о том, какое лечение они получали, исследова-ние не носило характер двойного слепого.
сТАТИсТИЧЕсКИй АНАЛИз
Статистический анализ был проведен с помощью программного обеспечения SPPS, Version 16. Для оценки результатов был выбран уровень ошибки первого рода 0,05.
Данные представлены в виде медианы для кате-гориальных переменных, а для непрерывных пере-менных -в виде среднего значения. Для множест-венных сравнений мы использовали поправку Бонферрони, в результате чего уровень ошибки пер-вого рода снизился до 0,00625. Переменными, име-ющими отношение к изменению походки, являлись индекс Мотрисити в паретичной нижней конечнос-ти, результат теста на удержание туловища, оценка по МШР, индекс Бартел, функциональные категории ходьбы, результаты теста с ходьбой на 10 метров, теста 6-минутной ходьбы и оценка по шкале ограничения ходьбы. Однородность между группами мы оценива-ли с помощью критерия хи-квадрат. Для внутригруп-пового и межгруппового сравнения категориальных переменных мы использовали U-критерий Манна-Уитни и ранговые критерии Уилкоксона соответст-венно. Анализ непрерывных переменных мы выпол-нили с помощью t-критерия Стьюдента. Анализ дан-ных проводили в соответствии с протоколом.
■ РЕзуЛЬТАТЫ
На рисунке представлена схема отбора пациен-тов в соответствии с объединенными стандартами составления отчетов по испытаниям (Consolidated Standards of Reporting Trials [CONSORT ]). Из 358 пациентов с инсультом, поступивших в реа-билитационные центры, в исследовании приня-ли участие 102 человека. Они дали письменное информированное согласие на участие в испытании и случайным образом были разделены на группы. 5 пациентов из одного центра не получали лечения, поэтому их данные не учитывали. Таким образом, был проведен анализ данных 97 пациентов.
Демографические и клинические характеристи-ки пациентов обеих групп приведены в таблице 1. Различий по полу, возрасту или типу и локализации инсульта у пациентов экспериментальной и конт-рольной групп не было. Однако в связи с тем, что мы не использовали данные 5 пациентов, пациенты контрольной группы были несколько старше (70±11,8 против 65,5±12,2 года; p=0,03), а инсульт у них был чаще локализован в правом полушарии (52 против 44 пациентов; p=0,045). На этапе Т0 переменные исхода в обеих группах были аналогичными. За время лечения из исследования выбыли 12 пациен-тов: 9 из ЭГ и 3 из КГ (p>0,05). Один пациент из ЭГ умер до окончания периода наблюдения; 2 пациента прекра-тили участие в исследовании из-за дискомфорта, кото-рый им доставляли ремни во время ходьбы на тредмиле с поддержкой веса тела; 6 пациентов были переведены в другие реабилитационные центры, расположенные ближе к месту постоянного проживания, а четверых временно перевели в связи с развитием осложнений со стороны дыхательной системы. Таким образом, эти пациенты не прошли полный курс лечения. Время, прошедшее от появления первых симпто-мов инсульта до госпитализации, а также продолжи-тельность пребывания в стационаре в обеих группах были сопоставимы (таблица 1). Время, прошедшее от появления первых симптомов инсульта до зачис-ления в исследование, было аналогичным для паци-ентов обеих групп. Достоверно значимых различий между результатами теста Токена и теста Альберта у пациентов обеих групп и на этапах Т0 и Т2 не было (таблица 2). Расстройств чувствительности у пациен-тов обеих групп не выявили: среднее значение теста на этапах Т0 и Т4 было равно 0. На момент выписки все пациенты могли самостоятельно ходить, т. е. имели оценку по шкале функциональных категорий ходьбы более 1 балла. В каждой группе от этапа Т0 до этапа Т3 по всем переменным исхода наблюдалось достоверно значимое улучшение показателей (таблица 2); статис-тически значимых различий между группами не было. Оценки по шкале ограничения ходьбы на этапе Т3 в обеих группах также значимо не отличались.
На этапе Т4 выявили значительное улучшение всех показателей, однако, статистически значимой разни-цы между группами мы не обнаружили (таблица 2). Статистически значимых различий при оценке спас-тичности мышц по шкале Ашворта между группами 
